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(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

SPRENDIMALI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2019/1244
2019 m. liepos 1 d.

kuriuo dél ZIV ir HCV antigeny ir antikiny jungtiniams tyrimams taikomy reikalavimy ir dél
nukleoriigd¢iy amplifikacijos metodams taikomy reikalavimy, susijusiy su pamatinémis
medziagomis ir kokybiniais ZIV tyrimais, i§ dalies kei¢iamas Sprendimas 2002/364/EB

(pranesta dokumentu Nr. C(2019) 4632)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy ('), visy pirma jos 5 straipsnio 3 dalies antrg pastraipa,

kadangi:

(1)

®)

pagal Direktyvos 98/79/EB 5 straipsnio 3 dalj valstybés narés turi daryti prielaidg, kad prietaisai atitinka tos
direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, jeigu jie suprojektuoti ir pagaminti laikantis bendryjy
techniniy specifikacijy. In vitro diagnostikos medicinos priemoniy bendrosios techninés specifikacijos nustatytos
Komisijos sprendime 2002/364/EB (¥;

siekiant uZztikrinti visuomenés sveikatg bei pacienty sauga ir atsiZvelgti j moksling bei technologing paZanga,
jskaitant tam tikry priemoniy numatytos paskirties, veikimo ir analitinio jautrumo tobuléjimg, tikslinga perzitiréti
Sprendime 2002/364/EB nustatytas bendrasias technines specifikacijas;

atsizvelgiant i nuolating technologijy raidg, kintancius klinikinius poreikius, gauséjancias mokslines Zinias ir
rinkoje sifilomas naujy rasiy priemones, reikéty i§ dalies pakeisti bendryjy techniniy specifikacijy reikalavimus,
taikomus ZIV ir hepatito C viruso (HCV) antigeny ir antikiiny jungtiniams tyrimams, taip pat nukleoriigiciy
amplifikacijos metodams taikomus reikalavimus, susijusius su pamatinémis medziagomis ir kokybiniais ZIV
tyrimais;

gamintojams turéty buti suteikta daugiau laiko prisitaikyti prie naujy bendryjy techniniy specifikacijy. Todél
Siame sprendime nustatyty reikalavimy taikymo pradzios data reikéty atidéti. Taliau, siekiant uZtikrinti
visuomenés sveikata ir pacienty sauga, gamintojams turéty biti leidZziama savanoriskai pradéti laikytis naujy
bendryjy techniniy specifikacijy iki Sio sprendimo taikymo pradzios datos;

§iame sprendime nustatytos priemonés atitinka pagal Tarybos direktyvos 90/385/EEB (°) 6 straipsnio 2 dalj
jsteigto komiteto nuomong,

() OLL331,1998127,p.1.

(¥ 2002 m. geguzés 7 d. Komisijos sprendimas 2002/364/EB dél bendryjy techniniy specifikacijy, taikomy in vitro diagnostikos medicinos
prietaisams (OLL 131, 2002 5 16, p. 17).

() 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (OLL 189,1990 7 20, p. 17).
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PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Jgyvendinimo sprendimo 2002/364/EB priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io sprendimo prieda.

2 straipsnis
Sis sprendimas taikomas nuo 2020 m. liepos 2 d.

Iki tos dienos valstybés narés taiko Direktyvos 98/79/EB 5 straipsnio 3 dalyje nustatyta atitikties reikalavimams prielaida
visoms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms, atitinkan¢ioms bet kurias i§ $iy specifikacijy:

a) Sprendimo 2002/364[EB () su pakeitimais, padarytais Komisijos sprendimu 2011/869/ES, priede nustatytas
bendrgsias technines specifikacijas;

b) Sprendimo 2002/364/EB su pakeitimais, padarytais $iuo sprendimu, priede nustatytas bendrgsias technines specifi-
kacijas.

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje 2019 m. liepos 1 d.

Komisijos vardu
Elzbieta BIENKOWSKA

Komisijos naré

(*) 2011 m. gruodzio 20 d. Komisijos sprendimas 2011/869[ES, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Sprendimas 2002/364/EB dél bendryjy
techniniy specifikacijy, taikomy in vitro diagnostikos medicinos prietaisams (OLL 341, 2011 12 22, p. 63).
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PRIEDAS

Sprendimo 2002/364/EB priedas yra i§ dalies kei¢iamas taip:
1) 3.1.1 poskirsnis pakei¢iamas taip:

,3.1.1. Prietaisai, kuriais aptinkamos virusinés infekcijos, turi atitikti 1 ir 5 lentelése pagal viruso tipa ir aptinkamas
medZziagas (antigenus ir (arba) antikiinus) nustatytus jautrio ir specififkumo reikalavimus. Zr. ir 3.1.11
principa dél atrankinés patikros tyrimy.*

2) 3.2 skirsnis pakei¢iamas taip:

,3.2.  Papildomi ZIV ir HCV antigeny ir antikiiny jungtiniy tyrimy reikalavimai

3.2.1. ZIV antigeny ir antik{iny jungtiniai tyrimai, skirti ZIV-1 p24 antigenams ir ZIV-1/2 antikiinams aptikti, turi
atitikti 1 ir 5 lentelése nustatytus jautrio ir specifiskumo reikalavimus.

3.2.2. Hepatito C viruso (HCV) antigeny ir antikéiny jungtiniai tyrimai, skirti HCV antigenams ir HCV antik@inams
aptikti, turi atitikti 1 ir 5 lentelése nustatytus jautrio ir specifiskumo reikalavimus. HCV serokonversijos
plokstelés, skirtos HCV antigeny ir antikiiny jungtiniams tyrimams jvertinti, turi bati pradétos tirti nuo vieno
ar daugiau neigiamy kraujo tyrimy ir turi apimti ankstyvosios HCV infekcijos stadijos méginius (HCV Serdies
antigeno ir (arba) HCV RNR atzvilgiu teigiamus, bet anti-HCV atzvilgiu neigiamus méginius). Turi bati
jrodytas didesnis HCV antigeny ir antikiing jungtiniy tyrimy jautris ankstyvojoje HCV infekcijos stadijoje,
palyginti su vien HCV antikiiny tyrimais.”;

3) 3.3.2 poskirsnis pakei¢iamas taip:

»3.3.2. Analitinis jautris arba aptikimo riba atlickant NAM tyrimus iSreiskiama 95 % teigiamos ribinés vertés. Tai yra
analités koncentracija, kai, atliekant 95 % tyrimy, serijiniu badu atskiedus tarptauting pamating medZiaga
(jeigu yra, pvz., Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) tarptautinj standartg atitinkancig arba pagal jj
kalibruotg pamating medziaga), gaunami teigiami rezultatai.”;

4) iterpiami 3.3.2a ir 3.3.2b poskirsniai:

,3.3.2a. Kokybiniai ZIV NAM tyrimai, skirti ZIV kraujyje, kraujo komponentuose, lastelése, audiniuose ar organuose
arba jy dariniuose aptikti, kad biity galima jvertinti jy tinkamumg perpylimui, transplantacijai arba lasteliy
jvedimui, yra sukurti taip, kad jais baty galima aptikti ir ZIV-1, ir ZIV-2.

3.3.2b. Kokybiniai ZIV NAM tyrimai, isskyrus viruso tipo nustatymo tyrimus, yra sukurti taip, kad nesékmingg ZIV-
1 NAM tyrimo atlikimg tikslinéje srityje bty galima kompensuoti, be kita ko, atliekant jj dviejose atskirose
tikslinése srityse.”;



5) 1 lentelé pakei¢iama taip:

»1 lentelé

Atrankinés patikros tyrimai: anti-ZIV 1/2, ZIV 1/2 Ag|Ab, anti-ZTLV I/II, anti-HCV, HCV Ag|/Ab, HBsAg, anti-HBc

anti-ZIV 1/2, ZIV 1/2

Ag/Ab Anti-ZTLV-I/II anti-HCV, HCV Ag[Ab HBsAg Anti-HBc
Diagnostinis Teigiami méginiai 400 ZIV-1 300 ZTLV-I 400 (teigiami méginiai) 400 400
jautris 100 ZIV-2 100 ZTLV-II Iskaitant jvairiy infekcijos stadijy ir skir- | iskaitant svarstomus | jskaitant kity HBV Zy-

Iskaitant 40 ne B poti-
piy méginiy, visy ZIV/[1
potipiy turéty biti bent
po 3 méginius kiek-
vieno

tingas antikiiny struktiras atitinkancius
méginius.

1-4 genotipai: > 20 méginiy kiekvienam
genotipui (jskaitant ne a potipio 4 geno-
tipo méginius);

5: > 5 meginiai;

6: jei nurodyta.

potipius

meny vertinimg

Serokonversijos 20 ploksteliy Nustatyti, kai bus | 20 ploksteliy 20 ploksteliy Nustatyti, kai bus
ploksteles 10 papildomy ploksteliy galima 10 papildomy ploksteliy (notifikuotoje | 10 papildomy ploks- galima
(notifikuotoje jstaigoje jstaigoje ar pas gamintojg) teliy (notifikuotoje
ar pas gamintoja) jstaigoje ar pas ga-
mintoja)
Analitinis jautris Standartai 0,130 TV/ml (PSO

tarptautinis standar-
tas: treciasis tarptau-
tinis standartas
HBsAg, potipiai
aywl ir adw2, B4
genotipas, NIBSC ko-
das: 12/226)

Specifiskumas

Nepasirinkti donorai 5 000 5 000 5 000 5 000 5 000
(iskaitant pirma kartg

duodantius kraujo)

Hospitalizuoti pacientai | 200 200 200 200 200
Galimos kryZminés 100 100 100 100 100¢

kraujo méginiy
reakcijos (RF+, susij¢
virusai, néscios moterys,
t. t.)
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6) 5 lentelé pakei¢iama taip:

5 lentelé

Z1V 1 antigenas, ZIV Ag/Ab, HCV antigenas, HCV Ag/Ab

ZIV-1 antigeno ir ZIV Ag|Ab tyrimai

HCV antigeno ir HCV Ag/Ab tyrimai

Priimtinumo kriterijai

Diagnostinis jautris

Teigiami méginiai

50 ZIV-1 Ag teigiami

50 lasteliy kultiiry supernatanty, jskai-
tant skirtingus ZIV-1 potipius ir ZIV-2

25 HCV Serdies antigeno ir (arba) HCV
RNR atzvilgiu teigiami, bet anti-HCV
atzvilgiu neigiami méginiai, apimantys
HCV 1-6 genotipus (jeigu tam tikro ge-
notipo néra, tai pagrindziama)

Zr. 3.1.8 dalyje nustatyta bendrajj pri-
ncipa.

Serokonversijos 20 serokonversijos ploksteliy | Zemo ti- | 20 serokonversijos ploksteliy | Zemo ti-
plokstelés () tro plokstelés tro plokstelés
Analitinis jautris Standartai ZIV-1 p24 antigenas, 1-asis tarptautinis | HCV Serdies antigeno aptikimo riba ti- | ZIV-1 p24 antigenui: < 2 TV/ml

pamatinis NIBSC  kodas:

90/636

reagentas,

riama skiedziant PSO tarptautinj HCV
Serdies antigeno aptikimo standartg ati-
tinkancig medziaga: (HCV Serdies anti-
geno produkto kodas: PEI 129096/12)

Diagnostinis specifiskumas

200 kraujo daviniy
200 klinikiniy méginiy
50 galinciy trukdyti méginiy

200 kraujo daviniy, 200 klinikiniy mé-
giniy, 50 galinciy trukdyti méginiy

>99,5 % po neutralizavimo arba, jeigu
néra neutralizavimo tyrimo, — galutinai
apsisprendus dél méginio statuso pagal
3.1.5 dalyje nustatytus bendruosius pri-
ncipus

(") 18 viso jungtiniams Ag/Ab tyrimams (nurodytiems 1 ir 5 lentelése) ivertinti reikia ne daugiau kaip 30 serokonversijos ploksteliy.”
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